| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Evalon suspensija un $kidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavoSanai vistam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Evalon:
Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur:

AKtivas vielas:

Eimeria acervulina, celms 003........ccccoeeeveveivviiee e, 332 — 450*
Eimeria brunetti, celIms 034 ........occoeveivciiei e, 213 - 288*
Eimeria maxima, celms 013 ........cccceevvviiiee i, 196 — 265*
Eimeria necatrix, celms 033........ccccoevviiiviciee e, 340 — 460*
Eimeria tenella, celms 004 ..........cccoeeeeviiiieeiiee e, 276 — 374*

* Sporulgjoso oocistu skaits, kas iegiits no ieprieks novajinatam kokcidiju linijam atbilstosi razotaja in
Vitro procediiram sajauksanas laika.

HIPRAMUNE T (8kidinatajs):
Adjuvanti:

Montanide IMS

Paligvielas:

Briljantzilais (E133)
Sarkanais AC (E129)

Vanilins

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija un $kidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavosanai.

Suspensija: balta, dulkaina suspensija.

Skidinatajs: tumsi bringans Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Calu akftivai imunizacijai no 1 dienas vecuma, lai samazinatu kliniskas pazimes (diareju), zarnu
bojajumus un ar kokcidiozi saistito oocistu izdaliSanos, ko izraisa Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,
Eimeria maxima, Eimeria necatrix un Eimeria tenella.

Imunitates iestaSanas: 3 ned€las p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 60 nedelas pec vakcinacijas, vide, kas pielauj oocistu cikla atkartoSanos.



4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcina neaizsarga pret kokcidiozi citas putnu sugas, un ta iedarbojas tikai uz noraditajam Eimeria
sugam.

Ir normali vakcin€to putnu zarnas un pakaisos konstatet ar vakcinaciju saistitas oocistas. Parasti to
skaits ir lielaks pirmajas ned&las péc vakcinacijas, bet tas sartik, kad putni ir sasniegusi atbilstosu
aizsardzibas Iimeni.

45 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Pirmajas 3 nedglas peéc vakcinacijas vistas obligati jaaudz€ uz pakaisu gridas.

Lai samazinatu lauka infekcijas risku, starp audzesanas cikliem ir ieteicams izvakt pakaiSus un iztirit
telpas un materialus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
P&c lietosanas nomazgat un dezinficét rokas.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav.
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums d&Sanas laika. Nelietot putniem d&Sanas perioda un
2 nedglas pirms déSanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja to lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertjot katru gadijumu atseviski.

Vismaz 3 nedélas p&c vistu vakcinacijas kopa ar baribu vai tideni nedrikst lietot pretkokcidiju vielas
vai citus Iidzeklus ar pretkokcidiju iedarbibu. Var tikt kaveta pareiza vakcinas oocistu replikacija un
tad@jadi ar1 noturigas imunitates izveidosanas. Turklat tiek ierobezota aizsardzibas stiprinasana, ko
rada oocistu atkartota inficéSana.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.
LietoSanas veids ir izsmidzina$ana rupju pilienu veida.

Vakcinacijas shéma:
Viena deva vakcinas (0,007 ml) no 1 dienas vecuma.

IevadiSanas veids:
Ievada, izsmidzinot rupju pilienu veida ar piemérotu ierici (ievaditais tilpums: 28 mI/100 vistam,
pilienu izmérs: 200-250 um un darba spiediens: 2 Iidz 3 bari). Pirms zalu gatavoSanas sagadajiet tiru




pietiekama tilpuma trauku atSkaiditas vakcinas suspensijas sagatavosanai. Atskaidiet vakcinu ar
atbilstosu tilpumu:

Devas Udens Vakcina Skidinatajs Kopa
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5 000 1115 ml 35 ml 250 mi 1400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2800 ml

Saskaliniet skidinataja pudeliti. AtSkaidiet pudelites saturu atbilstosa trauka ar tiru istabas temperatiras
tdeni.

Saskaliniet vakcinas pudeliti un atSkaidiet tas saturu ar iepriek$€jo Skidumu.

Visu sagatavoto vakcinas suspensiju iepildiet smidzinasanas ierices tvertne.

Saglabajiet atSkaidito vakcinu pastavigas homogenizacijas stavokli ar magnetiska maisitaja palidzibu,
kamér vakcina rupju pilienu veida tiek izsmidzinata vistam.

Lai uzlabotu vakcinacijas vienmerigumu, turiet vistas transportéSanas boksa vismaz 1 stundu, lai tas
uznemtu visus vakcinas pilienus.

P&c tam uzmanigi novietojiet vistas uz pakaiSiem un turpiniet parasto (putnu) turéSanas praksi.

Ierice jaiztira p&c katras lietoSanas reizes. Lai nodroSinatu atbilstosu ierices dezinfekciju un
uzturéSanu, izlasiet razotaja noradijumus.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Smaga pardozesana (desmitkartiga) var izraisit 1slaicigu dzivsvara samazinaSanos pirmas nedélas laika
bez jebkadas ietekmes uz galigo rezultatu.

4.11 lerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie lidzekli putniem, dzivu parazitu vakcina majputniem.
ATK vet kods: QI0LANO1.

Lai stimul&tu aktivu imunitati pret kokcidiozi, ko izraisa Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,
Eimeria maxima, Eimeria necatrix un Eimeria tenella.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Evalon (vakcina)

Fosfata buferskidums (PBS):

- Kalija hlorids

- Dinatrija fosfata dodekahidrats
- Kalijja dihidrogénfosfats

- Natrija hlorids

HIPRAMUNE T (8kidinatajs)
- Briljantzilais (E 133)

- Sarkanais AC (E129)

- Vanilins

- Montanide IMS




6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzgts lietoSanai ar Sim
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Evalon (vakcina):

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 10 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.
Deriguma termin$ pec atskaidiSanas saskana ar noradijumiem: 10 stundas.

HIPRAMUNE T (skidinatajs):
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 - 8°C).
Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Evalon (vakcina)

10 ml, 50 ml vai 100 ml I tipa bezkrasas stikla pudelites, kas satur 7 ml, 35 ml vai 70 ml suspensijas
(1000, 5000 un 10000 devu), noslégtas ar I tipa poliméra elastoméra aizbazniem un aluminija
vaciniem.

HIPRAMUNE T (skidinatajs)
Polipropiléna (PP) pudelites, kas satur 50 ml, 250 ml un 500 ml $kidinataja, noslégtas ar I tipa
poliméra elastomeéra aizbazniem un aluminija vaciniem.

Iepakojuma izmeéri:

Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 1000 devam (7 ml) un 1 flakonu ar 50 ml skidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 5000 devam (35 ml) un 1 flakonu ar 250 ml $kidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 10000 devam (70 ml) un 1 flakonu ar 500 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel.: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com



mailto:hipra@hipra.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/16/194/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 18/04/2016

P&dgjas parregistracijas datums: {DD/MM/GGGG}

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.


http://www.ema.europa.eu/

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva 135, Amer, 17170 Gerona, Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Crta. de Susqueda, Amer, 17170 Gerona, Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Gerona, Spain

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva 135, Amer, 17170 Gerona, Spain
B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredz&ta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1.apakspunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams
vai arT neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto $o veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Evalon suspensija un skidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavosanai vistam.

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur:

Eimeria acervulina, celms 003..........ccocoveeivciie e 332-450
Eimeria brunetti, celms 034 ........ccccoovvevieicie e, 213-288
Eimeria maxima, celms 013 .......cccccoevvvivie i, 196-265
Eimeria necatrix, celms 033.......ccccoevvivieiiie e, 340-460
Eimeria tenella, celms 004.........cocoveiviiie e 276-374

3. ZALU FORMA

Suspensija un skidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 flakons ar 1000 devam un 1 flakons ar 50 ml HIPRAMUNE T (8kidinatajs).
1 flakons ar 5000 devam un 1 flakons ar 250 ml HIPRAMUNE T (8kidinatajs).
1 flakons ar 10000 devam un 1 flakons ar 500 ml HIPRAMUNE T (8kidinatajs).

5.  MERKA SUGAS

Vistas.

6. INDIKACIJA(-S)

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Izsmidzinasana rupju pilienu veida.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.
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9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc atsSkaidiSanas izlietot 10 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu. Nesasaldéet.

12. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam. .

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/16/194/001
EU/2/16/194/002
EU/2/16/194/003

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

<Sérija> <Lot> {numurs}

12




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Vakeinas flakons ar 1000 vai 5000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Evalon suspensija iekskigi lietojama aerosola pagatavosanai vistam.

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur:

Eimeria acervulina, celms 003.........c...ccoveveiviviie e, 332-450
Eimeria brunetti, celms 034 .......cccccoovvvvieiiie e, 213-288
Eimeria maxima, celms 013 ........ccovieiiciiee e 196-265
Eimeria necatrix, celms 033........ccovveiiciee e 340-460
Eimeria tenella, celms 004.........cocvveivciee e 276-374

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
5000 devas

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Jasajauc ar $kidinataju. Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

<Se@rija> <Lot> {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c atskaidisanas izlietot 10 stundu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Vakeinas flakons ar 10000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Evalon suspensija iekskigi lietojama aerosola pagatavosSanai vistam.

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur:

Eimeria acervulina, celms 003..........ccocoveeivciie e 332-450
Eimeria brunetti, celms 034 ........ccccoovvevieicie e, 213-288
Eimeria maxima, celms 013 .......cccccoevvvivie i, 196-265
Eimeria necatrix, celms 033.......ccccoevvivieiiie e, 340-460
Eimeria tenella, celms 004.........cocoveiviiie e 276-374

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigi lietojama aerosola pagatavoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10000 devas

5. MERKA SUGAS

Vistas.

6. INDIKACIJA(-S)

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai.
Izsmidzinasana rupju pilienu veida.
Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods: nulle dienas.
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9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc atsSkaidiSanas izlietot 10 stundu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu. Nesasaldéet.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/16/194/003

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

<Sérija> <Lot> {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja flakons ar 50 ml, 250 ml vai 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRAMUNE T, skidinatajs paredzets Evalon

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml
250 ml
500 ml

3. LIETO3SANAS VEIDS(-I)

4. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportt atdzes&tu. Nesasaldet.

5. SERIJAS NUMURS

<Se@rija> {numurs}

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Evalon suspensija un $kidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavosanai vistam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Evalon suspensija un $kidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavoSanai vistam.

CL AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Evalon
Aktivas vielas:
Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur

Eimeria acervulina, celms 003.........c..ccovvvvveviirennnen, 332 -450 *
Eimeria brunetti, celms 034 ...........cccovvevveivee e, 213 - 288 *
Eimeria maxima, celms 013 .........ccovveiveieeeeicieee e, 196 — 265 *
Eimeria necatrix, celms 033.........ocovveiveveee i, 340 - 460 *
Eimeria tenella, celms 004..........oocovveivciiee e, 276 =374 *

* Sporul&joso oocistu skaits, kas iegiits no iepriek$ novajinatam kokcidiju linijam atbilstosi razotaja in
vitro procediiram sajauksanas laika.

HIPRAMUNE T (8kidinatajs)
Adjuvants:

Montanide IMS

Paligvielas:

Briljantzilais (E133)
Sarkanais AC (E129)
Vanilins

4,  INDIKACIJA(-S)

Calu aktivai imunizacijai no 1 dienas vecuma, lai samazinatu kliniskas pazimes (diareju), zarnu
bojajumus un ar kokcidiozi saistito oocistu izdaliSanos, ko izraisa Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix un Eimeria tenella.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 60 ned€las péc vakcinacijas vidg, kas pielauj oocistu cikla atkartoSanos.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav.

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai art
domajat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, inform&jiet savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Vistas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Viena deva vakcinas (0,007 ml) no 1 dienas vecuma.
Iekskigai lietoSanai.
LietoSanas veids ir izsmidzina$ana rupju pilienu veida.

2 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ievada, izsmidzinot rupju pielienu veida ar piemérotu ierici (ievaditais tilpums: 28 ml/100 vistam,
pilienu izmé&rs: 200-250 pum un darba spiediens: 2 lidz 3 bari). Pirms zalu gatavosanas sagadajiet tiru
pietickama tilpuma trauku atSkaiditas vakcinas suspensijas sagatavoSanai. AtSkaidiet vakcmu ar
atbilstosu tilpumu:

Devas Udens Vakcina Skidinatajs Kopa
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2800 ml

Saskaliniet $kidinataja pudeliti. AtSkaidiet pudelites saturu atbilstosa trauka ar tiru istabas temperatiiras
tdeni.

Saskaliniet vakcinas pudeliti un atSkaidiet tas saturu ar iepriek$gjo Skidumu.
Visu sagatavoto vakcinas suspensiju iepildiet smidzinasanas ierices tvertné.

Saglabajiet atSkaidito vakcinu pastavigas homogenizacijas stavokli ar magnetiska maisitaja palidzibu,
kamer vakcina rupju pilienu veida tiek izsmidzinata vistam.

Lai uzlabotu vakcinacijas vienmerigumu, turiet vistas transportéSanas boksa vismaz 1 stundu, lai tas
uznemtu visus vakcinas pilienus.

P&c tam uzmanigi novietojiet vistas uz pakaiSiem un turpiniet parasto (putnu) turéSanas praksi.

Ierice jaiztira pec katras lietoSanas reizes. Lai nodroSinatu atbilstosu ierices dezinfekciju un
uzturéSanu, izlasiet razotaja noradijumus.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

19



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzes&tu (2°C - 8°C). Nesasaldet.

Evalon deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 10 ménesi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

Deriguma termin$ péc atskaidiSanas saskana ar noradijumiem: 10 stundas.

HIPRAMUNE T deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits mark&uma uz iepakojuma.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcina neaizsarga pret kokcidiozi citas putnu sugas, un ta iedarbojas tikai uz noraditajam Eimeria
sugam.

Ir normali vakcin€to putnu zarnas un pakaiSos konstatet ar vakcinaciju saistitas oocistas. Parasti to
skaits ir lielaks pirmajas ned&las péc vakcinacijas, bet tas sartik, kad putni ir sasniegusi atbilstosu
aizsardzibas Iimeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Pirmajas 3 nedgélas peéc vakcinacijas vistas obligati jaaudz€ uz pakaisu gridas

Lai samazinatu lauka infekcijas risku, starp audz&sanas cikliem ir ieteicams izvakt pakai$us un iztirit
telpas un materialus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
P&c lietosanas nomazgat un dezinficgt rokas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémums par $o imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai
pec citu veterinaro zalu lietosanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Vismaz 3 nedg&las p&c vistu vakcinacijas kopa ar baribu vai tideni nedrikst lietot pretkokcidiju vielas
vai citus lidzeklus ar pretkokcidiju iedarbibu. Var tikt kaveta pareiza vakcinas oocistu replikacija un
tadgjadi arT noturigas imunitates izveidoSanas. Turklat tiek ierobeZota aizsardzibas stiprinasana, ko
rada oocistu atkartota infic€Sana.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Smaga pardozeésana (desmitkartiga) var izraisit 1slaicigu dzivsvara samazinasanos pirmas ned¢las laika
bez jebkadas ietekmes uz galigo rezultatu.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zaleém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §STm
veterinarajam zalém.

13. 1PASI NOI%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju, vali
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA>
IzplatiSanali tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Iepakojuma izméri:

Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 1000 devam (7 ml) un 1 flakonu ar 50 ml skidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 5000 devam (35 ml) un 1 flakonu ar 250 ml skidinataja.
Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 10000 devam (70 ml) un 1 flakonu ar 500 ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6anka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 - 0 Tel: +32 09 2964464

Eesti Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60

EMado. Osterreich

HIPRA EAAAX A.E. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
TnA: +30 210 4978660 Tel: +49 211 698236 — 0
Espafa Polska

LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +48 22 642 33 06
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France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 025180 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60
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